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VISTO el Expediente NO1-0047-0000-013888-14-1 del Re istro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíJMédica;

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACIÓNARGENTINA

DE COOPERATIVASFARMACÉUTICASCOOP LTDA, solicita la apro~ación de
i

nuevos proyectos de rótulos y prospectos para la Especialidad Medicinal

denominada CATARROSINEN,F, / CLORHIDRATODE BROMHEXINl 80 mg

%, Forma farmacéutica y concentración: JARABE / CLORHIDJATO DE

BROMHEXINA 80 mg/100ml autorizado por el Certificado N° 16.672 y

Disposición NO 6468/97. l
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de I Ley N°

16.463, del Decreto N° 150/92 Y las Disposiciones N° 2843/02 Y 75t12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificabiones de

los datos característicos correspondientes a un certificado de EsJecialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 57 5/96, se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97. j
Que a fojas 79 obra el informe técnico favorable de la Dir cción de

Evaluación y Registro de Medicamentos - INAME. I
I

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N01490/92, por el Decreto N01886/14 y el Decreto N01368/15.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma FEDERACIÓN ARGEN INA DE

COOPERATIVASFARMACÉUTICASCOOP LTDA, propietaria de la EsJecialidad
I

Medicinal denominada CATARROSINEN.F. / CLORHIDRATODE BROrHEXINA

80 mg %, Forma farmacéutica y concentración: JARABE/ CLORHID1RATODE

BROMHEXINA 80 mg/100ml autorizado por el Certificado N° 4~.672,' a

cambiar los rótulos y prospectos, cuyos textos constan a fojas 67-7h.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición aJtorizante

ANMAT NO 6468/97 los rótulos y prospectos autorizados por las f jas 67 y
\..~ 2(' /'

~~L1/
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96 o
70-72, de las aprobadas en el artículo 10, los que integrarán en el A exo 1de

la presente.

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 46.672 en los

términos de la Disposición ANMATNO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al i1teresado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Di~Posición,

conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese a la Dirkcción de

Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar JI legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-013888-14-1

DISPOSICIÓN NO

Js

3

DR. LEONARDO Wi"~.
SUBAOMINISTRAOOR NACIONÁL

DECRETON. 1368/2016
A.N.M.A.T.
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ANEXODEAUTORIZACIÓN DEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AUtr~ 2TOOOIO". Méd',. (ANMAT), .uto,"ó medi.ote D11PO"dóo

N0 , a los efectos de ser anexado en el Certifibado de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 46.672, Y de acuerbo a lo
. I

solicitado por la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS

FARMACÉUTICASCOOP LTDA, la modificación de los datos caract~rísticos,

que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Redistro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

BROMHEXINA 80 mg %, Forma farmacéutica y concentración- J RABE /

CLORHIDRATODE BROMHEXINA80 mg/100ml.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6468/97.-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-000621-97-2.-

DATOA MODIFICAR

ROTULOS/PROSPECTOS

DATOAUTORIZADO

ANEXO II Disp

7160/06; 4415/06.

4

MODIFICACION

AUTORIZADA

N° ROTULOS: fs 67 é 69

A desglosar fs 671

PROSPECTOS:7d a 78. A

desglosar 70 a72
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutGrización

antes mencionado.

firma FEDERACIONARGENTINA DE COOPERATIVASFARMACEUTICA! COOP

LTDA, Titular del Certificado de Autorización N° 46.672 en la CiLad de

. 1 2 NOV. 2015 ,Buenos Aires, a los dlas del mes de de

Expediente N° 1-0047-0000-013888-14-1

T.

DISPOSICION N°

Js

9620

5

~
o ViRNA

SUBADM1NlSTRAOOR NACIONAL
DECRETON. 1368/2015

A.N .M'A.T'¡
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